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Embaetti landlaeknis
Sottvarnalaeknir

Velferdanefnd Alpingis
Kirkjustreeti
101 Reykjavik

Reykjavik, 8. mai 2023
2304234

Efni: Frumvarp til laga um breytingu & lyfjalogum og l6gum um laekningataeki (upplysingar um
birgdastodu) nr. 100/2020, 938. mal.

Almennt:

Velferdarnefnd Alpingis sendi embaetti landlaeknis pann 26. april sl. til umsagnar frumvarp til laga um
um breytingu 4 lyfjalogum og l6gum um laekningataeki (upplysingar um birgdast6du) nr. 100/2020.

Meginefni frumvarpsins felur i sér dkveedi sem leggja skyldur a adila ad veita Lyfjastofnun upplysingar
birgdastddu lyfja og laekningataekja i rauntima en frumvarpid er innleidingu a reglugerd (ESB)
2022/123 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) vegna vidbunadar vid krisu og
krisustjornun.

Skyrsla starfshdps forsaetisraduneytis um neydarbirgdir kom Gt i dgust 2022 og er frumvarpid tengt
nidurstdodum sem fram koma sbr. greinargerd frumvarpsins. [ skyrslu forsaetisraduneytis er fjallad um
skyldu heildsoluleyfishafa ad hafa , naegar birgdir” af tilteknum naudsynlegum lyfjum en Lyfjastofnun
heldur slikan lista skv. 1.mgr. 29. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og einnig eru almennt manadarbirgdir hja
heilbrigdisstofnunum og i apétekum.

[ 7. gr. reglugerdar nr. 817/2012 um séttvarnaradstafanir er einnig kvedid 4 um 6ryggisbirdahald
sottvarnalaeknis. bar segir ad séttvarnalakinir skui hafa umsjén med afhendingu, dreifingu og notkun
oryggisbirgda lyfja (skv. I. vidauka, fylgiskjali 1) og annars naudsynlegs bunadar i landinu til ad
bregdast vid heilbrigdisdgnum a bord vid farsottir og adra va. | vidauka | eru talin upp ymis lyf ar
ymsum lyfjaflokku (ekki einungis syklalyf). P4 eru 4 listanum dyralyf sem aetti frekar heima undir
forraedi MAST. Um manadabirgdir af pessum lyfjum eru hverju sinni hja birgjum (en priggja manada
birgdir af innrennslisvokvum). Manadarbirgdir midast vid notkun Landspitala. Birgdirnar eru i eigu
birgja en séttvarnalaeknir greidir birgjum fyrir ad ad hafa peaer og velta peim (veltulager). Landspitali
sér hins vegar um umsyslu pessa veltulagers fyrir séttvarnalaekni. Ad auki er séttvarnalaeknir med
neydarlyf utan vid veltulager til geymslu hja birgjum (t.d. jodtoflur og dkvedin béluefni).

Hins vegar er ekki kvedid 4 um i reglugerd nr. 817/2012 hversu oft 4 ad endurskoda listann i vidauka |
eda hversu miklar birgdir eigi ad halda (t.d. eins eda priggja manada birgdir). bess ma geta ad
sottvarnalaeknir sendi erindi til Landspitala i nbvember 2022 um ad sérgreinalaeknar adstodi vid
uppfeerslu & pessum lista, sem er kominn til 4ra sinna. | greinargerd med frumvarpinu er fjallad nanar
um heimild Lyfjastofnunar til ad deila upplysingum um birgdastodu lyfja med rikisstofnunum, t.d.
embeetti landlaeknis og sottvarnalaknien ekki er minnst 4 reglugerd nr. 817/2012 eda séttvarnalog i
bessu frumvarpi. | greinargerd med pessu frumvarpi hér kemur fram ad radherra daetlar ad leggja
fram annad frumvarp a naesta loggjafarpingi um skilgreiningar 8 naudsynlegum neydarbirgdum lyfja
og laekningataekja i landinu.

Katrinartdn 2
105 Reykjavik mottaka@landlaeknir.is Simi: 510 1900



Athugasemdir vio einstakar greinar:
1. gr.

Vardandi nyja ordskyringu a bradri 6gn vid lydheilsu er visad til 1. mgr. 12. gr. akvérdunar ESB nr.
1082/2013 en i 23. névember 2022 kom Ut regluglerd ESB nr. 2022/2371 sem leysir pa dkvérdun af
hoélmi. Veentanlega parf ad taka tillit til innleidingar peirrar reglugerdar hérlendis pegar par ad kemur
og utvikkun a pvi hvad telst brad 6gn vid lydheilsu i anda Einnar Heilsu (One Health).

2. 8r.

Hér er Lyfjastofnun falid ad vakta birgdastédu lyfja 4 [slandi. A pad pa einnig vid um
Oryggisbirgdahald sottvarnalaeknis? bad pyrfti ad skyra betur hvernig a ad samraema mismunandi
lista og birgdahaldi lyfja (naudsynleg lyf, vabirgdir- eda neydarbirgdir lyfja) og laekningataekja og hver
hafi eftirlit med birgdastodu. bratt fyrir reglugerd nr. 817/2012 pa er ekki kvedid & um skyldu
sottvarnaleeknis til ad halda 6ryggisbirgdir lyfja eda annars bunadar i ndverandi séttvarnaldogum nr.
19/1997. Hins vegar i frumvarpi til nyrra sottvarnalaga er lagt til i 38. gr. ad sottvarnalaeknir skuli
»hafa umsjén med afhendingu, dreifingu og notkun 6ryggisbirgda lyfja og laekningataekja og annars
naudsynlegs bunadar i landinu til ad bregdast vid heilbrigdiségnum.” Radherra er gert heimilt ad
kveda i reglugerd & um nanari framkvaemd akvaedisins. Séttvarnalaknir hefur haldid lager sprauta og
nala vegna bdlusetninga Covid-19 en ekki annarra lzekningataekja. Oljést er hvada laekningataeki er att
vid i frumvarpinu um ny sottvarnalég en pad pyrfti ad samraema lista yfir leekningataeki vid ndverandi
frumvarp um lyf og laekningataeki.

Séttvarnalaeknir hefur haft umsjén med lager hlifdarbdnar fyrir landid en samid hefur verid vid
Landspitala um ad sja um geymslu og umsyslu pess lagers. Gert er rad fyrir pad verdi dbreytt en pess
ma geta ad ekki er til eiturefnabunadur sem pyrfti ad vera til i landinu.

5. gr.

Um nyja ordskyringu um brdda ogn vid lyéheilsu og tilvisun i 1. mgr. 12. gr. dkvoérdunar ESB nr.
1082/2013 visast i umségn hér ad ofan um 1. gr.

9. gr.

Sjd umsogn hér ad ofan um 2. gr. vardandi samraemingu vid birgdir laekningataekja i frumvarpi um ny
sottvarnalog.

Med kvediju,

va%dml

L] ]
Gudrun Aspelund séttvarnalaeknir
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porf fyrir gagnagrunn

[ frumvarpinu er haldid fram ad m. a. sé naudsynlegt ad koma upp fyrirhugudum
gagnagrunni til ad uppfylla algjodlegar skuldbindingar og framfylgja skyrslu
bjodaroéryggisrads. Adur hefur verid rakid ad reglugerdin felur ekki i sér skyldu til ad koma
a fot gagnagrunni og i skyrslu gjodarbryggisrads er ranglega visad til umraeddrar skyldu i
reglugerdinni. bvi virdist sem malid sé ad morgu leyti reist a rongum forsendum, en gera
verdur rika krofu til stjornvalda ad byggja ipbyngjandi og kostnadarsama Loggjof a itarlegri
rokstudningi.

Ekki verdur séd ad mat hafi farid fram a hvernig megi na fram markmidum um gott
upplysingaflaedi og yfirsyn stjornvalda med vaegari adferdum. pad er edlileg krafa ad
stjornvold syni fram a itarlega abatagreiningu pegar svo ipbyngjandi kvadir eru leiddar i log.
Ljost er af umfijollun i frumvarpinu ad kostnadur verdur mun meiri en aaetlun kvedur a um
og um Lleid hefur ekkert mat farid fram a ahrifum pess a atvinnulifid.

Ef stjornvold hyggjast halda sig vid fyrirhugadan gagnagrunn er naudsynlegt ad samhlida
verdi skyrt kvedid a um ad adeins vel skilgreind, naudsynleg lyf og laekningavoérur eigi vera
i gagnagrunninum. ba ma benda a ad laekningataeki eru ekki flokkud med sama haetti og
lyf, heldur eru mismunandi & milli hverrar heild- og smasoélu. bvi er erfitt ad sja hvernig
stjornvold hyggjast saekja stadladar upplysingar i birgdastodu laekningataskja.

Markmid med frumvarpinu er m. a. ad koma i vega fyrir skort a lyfjum og leekningataskjum.
Hvergi er pad rokstutt hvernig umraaddur gagnagrunnur og yfirsyn tryggi ad stjornvold
geti komid i veg fyrir umraeddan skort. Fyrirtackjum a lyfjamarkadi ber nu pegar skylda til
ad tilkynna og vakta lytjaskort samkvaemt logum auk pess sem pau hafa augljosa
vidskiptalega hagsmuni af pvi ad koma i veg fyrir lyfja- og laekningataekjaskort. Pa liggur
par sérfraeedipekking a umraeddum Llyfjum og leekningataekjum, sem og bein sambond vid
birgja.

Yfirdrifid og ibyngjandi eftirlit

Oskiljanlegt er ad frumvarpid geri rad fyrir ad oll lyf oq laekningataeki landsins eigi ad falla
undir eftirlitid a peim forsendum ad erfitt se ad skilgreina og fastsetja listann par sem ekki
sé haegt ad <ja fyrir hvada va eda ogn gaeti skapast. betta vekur ekki sist furdu par sem
Evropusambandid og fleiri lond sty&jast vid skilgreindan list og sérstaklega er tekid fram i
umraeddri skyrslu gjodardryggisrads ad mikilvaegt sé ad skilgreina ahaettulyf og
naudsynleg lyf og naudsynleg leekningataeki. bessi roksemdafaersla i greinargerd
frumvarpsins setur haettulegt fordaemi i frjalsu lydraedisriki par sem forsjarhyggja hins
opinbera er komin ut fyrir 6Ll velsaemismork.

Frumvarpid felur jafnframt i sér akvaedi sem stangast a vid adrar kvadir sem sumum
felogum a lyfjamarkadi eru settar, eins og t.d. reglur um opinbera birtingu upplysinga a
fiarmalamoérkudum og medferd innherjaupplysinga. Loggjafinn verdur ad gaeta pess ad
bua fyrirtaekjum ekki umhverfi sem gerir peim okleift ad uppfylla skilyrdi laga nema med
pvi ad brjota gegn 63rum.

pa telur Vidskiptarad ad frumvarpid feli i sér skerdingu a réttindum sem eru varin
samkvaemt eignarréttarakvaedi stjornarskrarinnar. Skilyrdi fyrir skerdingu seu ekki uppfyllt
og ad augljost sé ad frumvarpid brjoti gegn medalhofi, enda unnt ad beita mun vaegari
adferdum.






